What does \"translating\" mean? Whilst theories are discussed elsewhere,^(^ [@B01] ^)^ the definition given by Umberto Eco^(^ [@B02] ^)^ seems refreshing and sensible: translating means \"saying almost the same thing.\" What, however, is the extent of \"almost\" and how do you evaluate it? According to Eco, being faithful to a source document is not performing a \"word for word\" translation but a \"world for world\" translation and negotiating with the requirements of the source world becomes the key issue. In other words, the elasticity of almost depends on criteria that should be discussed and defined before embarking on the translation as such and in collaboration with the author of the original text.

When preparing patient-reported outcome (PRO) instruments for use internationally, it is helpful to remember Umberto Eco\'s observation. Regulators have focused their interest on the validity of the translations and their ability to express and investigate equivalent concepts across all language versions. With the question: \"Are health-related quality of life (HRQoL) instruments internationally validated?,\"^(^ [@B03] ^)^ the European Medicines Agency clearly made the aspect of equivalence one of the key issues of HRQoL evaluation. The US Food and Drug Administration shares this view in its guidance, section III.G.3., and provides some recommendations.^(^ [@B04] ^)^ The guidance states: \"Regardless of whether the instrument was developed concurrently in multiple cultures or languages or whether a fully developed instrument was adapted or translated to new cultures or languages, we recommend that sponsors provide evidence that the content validity and other measurement properties are adequately similar between all versions used in the clinical trial. We will review the process used to translate and culturally adapt the instrument for populations that will use them in the trial.\"

Several reviews^(^ [@B05] ^,^ [@B06] ^)^ suggest that using a rigorous and multi-step process with centralized review procedures may lead to better translations of PRO measures and can meet the regulators\' requirements stated above. Usually, the process of translating PRO measures involves the following steps: translation of the original instrument into the target language by two independent translators and reconciliation into one version (forward step); translation of the reconciled version back into the language of the original instrument (backward step); review of the reconciled version with the participation of the developer of the original instrument; test on a panel of patients living in the target country (cognitive interview step); review of the test by a panel of experts; and finalization of the translated version of the instrument. Of course, all of those steps should always be preceded by one crucial step: one should always request permission to translate from the developer of the original instrument, to prevent any misuse or modifications that would impair the right of the original developer to the integrity of the instrument.^(^ [@B07] ^)^

As previously mentioned, equivalence in content validity between the original and the translated versions is crucial. Validating the content of a PRO measure requires providing evidence that the questionnaire contains all the problems that are most important to the patients who are going to complete the questionnaire. Cultural and environmental (i.e., climate) issues have to be taken into consideration (e.g., going to market/doing one\'s shopping may be a problem in many countries but not so much in the United States, where most people drive; in tropical countries, asthma patients do not have to contend with snow and icy winds). Therefore the cognitive interviews with the patients must cover not only issues of comprehension but also cultural and environmental issues. Relevance of the questions to respondents should be checked and those that are obviously lacking from the perspective of content validity should be changed. For example, in the Pediatric Asthma Caregiver\'s Quality of Life Questionnaire (PACQLQ), which was developed in Canada, caregivers reported that they were \"angry\" because their child had asthma. Therefore, this concept was included in the original PACQLQ. However, in every other country in the world, that is not an emotion that is frequently experienced by caregivers-instead, they are \"sad\". Translated versions of the PACQLQ include this concept of sadness.

In their paper entitled \"Leicester Cough Questionnaire: translation to Portuguese and cross-cultural adaptation for use in Brazil\", Felisbino et al.^(^ [@B08] ^)^ describe such a multi-step process and provide evidence that the Brazilian version of the Leicester Cough Questionnaire (LCQ) measures the same concepts as the original English version and can be widely used to assess the quality of life of patients with chronic cough in Brazil. They describe how the Brazilian version of the LCQ was created in collaboration with the developer of the original questionnaire to ensure that the intent of the original items was appropriately captured in the translation. They report that there were no difficulties in translating words referring to symptoms, physical activities, or activities of daily living. However, some English-language idioms and phrases, such as \"fed up\" and \"overall enjoyment\", were the objects of review and discussion. In addition, there was a need to adjust the verb tense so that the addressed situation made sense in Portuguese. Felisbino et al. also show that testing the translation on a panel of Brazilian patients was a crucial step in developing the final translated version of the LCQ. The questionnaire was administered to ten participants with chronic cough in order to determine its acceptability, clarity, and understandability. Although the participants had varied educational levels, no significant difficulties that would prevent them from understanding the questionnaire were identified. This indicates that the measure produced can be administered to individuals from various socioeconomic classes and cultural backgrounds. The analysis of the responses given during the cognitive debriefing process showed that few items needed to be revised because of problems related to understandability. This finding is of great relevance because it shows the robustness of the process of translation and cross-cultural adaptation. The next steps will involve clinical studies in patients with chronic cough to evaluate the psychometric properties (i.e., validity, reliability and responsiveness) of the Brazilian LCQ, with the objective of achieving properties similar to those of the original.
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O que significa \"traduzir\"? Enquanto teorias são discutidas em outra publicação,^(^ [@B01] ^)^ a definição dada por Umberto Eco^(^ [@B02] ^)^ parece refrescante e sensata: traduzir significa \"dizer quase a mesma coisa\". Qual, porém, é a extensão do \"quase\" e como se avalia isso? De acordo com Eco, ser fiel a um documento de origem não é realizar uma tradução \"palavra por palavra\", mas sim uma tradução \"mundo para mundo\" e negociar com as exigências do mundo de origem torna-se uma questão-chave. Em outras palavras, a elasticidade do quase depende de critérios que devem ser discutidos e definidos antes de embarcar na tradução como tal e em colaboração com o autor do texto original.

Ao preparar instrumentos de resultados relatados pelo paciente (RRP) para uso internacional, é útil lembrar a observação de Umberto Eco. Órgãos reguladores têm centrado seu interesse na validade das traduções e sua capacidade de expressar e investigar conceitos equivalentes em todas as versões linguísticas. Com a pergunta: \"Os instrumentos de qualidade de vida relacionada à saúde (QVRS) são validados internacionalmente?\"^(^ [@B03] ^)^ a European Medicines Agency claramente tornou o aspecto da equivalência uma das questões-chave da avaliação da QVRS. A US Food and Drug Administration compartilha dessa visão em sua orientação, seção III.G.3., e fornece algumas recomendações.^(^ [@B04] ^)^ A orientação afirma: \"Independentemente de o instrumento ter sido desenvolvido simultaneamente em várias culturas ou línguas ou de um instrumento totalmente desenvolvido ter sido adaptado ou traduzido para novas culturas ou línguas, recomendamos que os apoiadores forneçam evidências de que a validade de conteúdo e outras propriedades de medida são adequadamente semelhantes entre todas as versões utilizadas no ensaio clínico. Examinaremos o processo utilizado para a tradução e adaptação cultural do instrumento para populações que irão utilizá-lo no ensaio.\"

Diversas revisões^(^ [@B05] ^,^ [@B06] ^)^ sugerem que a utilização de um processo rigoroso e de várias etapas, com procedimentos centralizados de revisão, pode levar a melhores traduções de medidas de RRP e pode atender às exigências dos órgãos reguladores acima enunciadas. Geralmente, o processo de tradução de medidas de RRP envolve as seguintes etapas: tradução do instrumento original para a língua-alvo por dois tradutores independentes e reconciliação em uma versão (etapa progressiva); tradução da versão reconciliada de volta para a língua do instrumento original (etapa regressiva); revisão da versão reconciliada com a participação do idealizador do instrumento original; teste em um grupo de pacientes que vivem no país onde o instrumento será utilizado (etapa da entrevista cognitiva); revisão do teste por um grupo de especialistas; e finalização da versão traduzida do instrumento. É claro que todas essas etapas devem ser sempre precedidas por uma etapa crucial: deve-se sempre solicitar a permissão do idealizador do instrumento original para traduzir o mesmo, a fim de evitar qualquer uso indevido ou modificações que possam prejudicar o direito do idealizador original à integridade do instrumento.^(^ [@B07] ^)^

Como mencionado anteriormente, a equivalência na validade de conteúdo entre as versões original e traduzida é crucial. A validação do conteúdo de uma medida de RRP exige o fornecimento de evidências de que o questionário contém todos os problemas que são mais importantes para os pacientes que vão preencher o questionário. Questões culturais e ambientais (isto é, o clima) têm que ser levadas em consideração (por ex., ir ao mercado/fazer compras pode ser um problema em muitos países, mas não tanto nos Estados Unidos, onde a maioria das pessoas dirige; em países tropicais, os asmáticos não têm que lidar com neve e ventos gelados). Portanto, as entrevistas cognitivas com os pacientes devem cobrir não apenas questões de compreensão, mas também questões culturais e ambientais. Deve-se checar a relevância das perguntas para os entrevistados, e aquelas que forem obviamente deficientes sob a perspectiva da validade de conteúdo devem ser modificadas. Por exemplo, no Pediatric Asthma Caregiver\'s Quality of Life Questionnaire (PACQLQ, Questionário de Qualidade de Vida de Cuidadores de Crianças com Asma), que foi desenvolvido no Canadá, os cuidadores relataram ficar \"zangados\" pelo fato de a criança ter asma. Portanto, esse conceito foi incluído no PACQLQ original. Porém, em vários países do mundo, essa não é uma emoção comumente experimentada pelos cuidadores - em vez disso, eles ficam \"tristes\". Versões traduzidas do PACQLQ incluem esse conceito de tristeza.

Em seu trabalho intitulado \"Leicester Cough Questionnaire: translation to Portuguese and cross-cultural adaptation for use in Brazil\" (Questionário de Leicester sobre tosse crônica: tradução e adaptação cultural para a língua portuguesa falada no Brasil), Felisbino et al.^(^ [@B08] ^)^ descrevem um processo assim composto de várias etapas e fornecem evidências de que a versão brasileira do Leicester Cough Questionnaire (LCQ) mede os mesmos conceitos que a versão original em inglês e pode ser amplamente utilizada para avaliar a qualidade de vida de pacientes com tosse crônica no Brasil. Descrevem como a versão brasileira do LCQ foi criada em colaboração com o idealizador do questionário original para garantir que a intenção dos itens originais foi devidamente captada na tradução. Relatam que não houve dificuldades na tradução de palavras referentes a sintomas, atividades físicas ou atividades da vida diária. Porém, algumas expressões idiomáticas e frases da língua inglesa foram motivo de revisão e discussão, entre elas, \"fed up\" e \"overall enjoyment\". Além disso, houve necessidade de adequação do tempo verbal para que a ação questionada fizesse sentido na língua portuguesa. Felisbino et al. também mostram que testar a tradução em um grupo de pacientes brasileiros foi uma etapa crucial na elaboração da versão final da tradução do LCQ. O questionário foi aplicado a dez participantes com tosse crônica para se determinar sua aceitabilidade, clareza e compreensibilidade. Embora os participantes apresentassem níveis de escolaridade variados, não foram detectadas dificuldades significativas que impedissem a compreensão do mesmo. Isso indica que a medida produzida pode ser aplicada a indivíduos de diferentes classes socioeconômicas e origens culturais. A análise das respostas dadas durante o processo de desdobramento cognitivo demonstrou a necessidade de reavaliação de poucos itens em razão de problemas relacionados à compreensibilidade. Esse achado é de grande relevância, uma vez que mostra a robustez do processo de tradução e de adaptação cultural. As próximas etapas envolverão estudos clínicos em pacientes com tosse crônica para avaliar as propriedades psicométricas (isto é, a validade, confiabilidade e responsividade) do LCQ brasileiro, com o objetivo de atingir propriedades semelhantes às do original.
